

















の 5製剤を調査対象薬とした。当院の乳腺外科にて DTX (75mg/㎡)を含む
点滴治療を受けた乳癌患者を対象とした。有害事象は、Common 
Terminology Criteria for Adverse Events version 4.0に従い重症度判















同様に、PS80 が負の共変量として検出された HFS 及び口腔粘膜炎は血中
薬物濃度依存性有害事象であることから、PS80 による DTX の非結合型分
率(fu)の変動が、動態に影響することが示唆された。PS80 濃度が大きい
場合、fu は増大しクリアランスが大きくなるため、AUC が小さくなるが、
逆に PS80 濃度が小さい場合、fu は減少しクリアランスが減少し、AUC が
大きくなり血中薬物濃度依存性の有害事象発現が高くなると考えられる。 
以上より、製品間に添加剤関連の動態的及び物理化学的な相違が存在す
ること示唆された。 
